ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Genabil 100 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine, Schafe, Pferde, Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Menbuton 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemilie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Chlorocresol 2,0 mg
Edetinséure
Monoethanolamin
Natriummetabisulfit
Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, hellgelbe bis gelbe Losung
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)
Rind, Schwein, Schaf, Pferd, Hund
3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel ist in allen denjenigen Féllen angezeigt, in denen unterstiitzend ein Digestivum
mit einer die Sekretion der extern sezernierenden Driisen des Verdauungskanals fordernden Wirkung
erforderlich ist.

Das Tierarzneimittel ldsst sich entweder allein oder als Begleittherapie in Verbindung mit einer
anderen Behandlung anwenden.

Rinder:

Unausgeglichene Erndhrung. Uberfiillter Magen. Verstopfung. Gastro-Enteritis. Leberdystrophie
("Fettleber”) und bei degenerativen Leberverdnderungen. Anregung der Verdauung bei fehlender
Fresslust z.B. nach iiberstandener Krankheit. Ketosen und Tympanien (als Begleittherapie).
Weidedurchfall.

Schweine:

Herabgesetzte Fresslust und Verstopfung. Primér und sekundér bedingte Indigestionen. Prophylaktisch
gegen Puerperalindigestion. Bei Enteritis in Verbindung mit Antibiotika. Toxische Leberdystrophie
und bei degenerativen Leberverdnderungen.

Pferde:



Verstopfungskolik. Kolik hervorgerufen durch unausgeglichene Erndhrung. Bei degenerativen
Leberveranderungen.

Schafe:

Friithstadium der Trachtigkeitstoxikose (evt. zusammen mit einem Glucokortikoid und Glycerin).
Unausgeglichene Ernihrung. Uberfiillter Magen. Verstopfung. Gastro-Enteritis. Leberdystrophie
(,,Fettleber*) und bei degenerativen Leberverdnderungen.

Anregung der Verdauung bei fehlender Fresslust z.B. nach {iberstandener Krankheit. Ketosen und
Tympanien (als Begleitherapie).

Hunde:
Herabgesetzte Fresslust und Verstopfung. Bei degenerativen Leberverdnderungen.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Schaf, Pferd, Hund:

Haufig Erhdohte Magen-Darmaktivitat

(1-10 Tiere / 100 behandelten Tiere): abnorme Farbung des Kots?!
Harnabsatz

Gelegentlich Unruhe?, Muskeltremor?, erhdhte

(1-10 Tiere / 1000 behandelten Tiere): Atemfrequenz?

Selten Hinlegen?

(1 bis 10 Tiere / 10. 000 behandelte Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit Speicheln

(kann auf Basis anhand der verfiigbaren Daten Gesteigerter Tranenfluss

nicht geschatzt werden) Reizung an der Injektionsstelle®
Kolik*

! Dunkelférbung (Galle)

2 bei rascher intravendser Injektion, vor allem bei Rindern

3 nach intramuskuldrer Anwendung

* bei Vorliegen einer Leberschidigung bzw. eine Leberschwellung, aufgrund des Riickstaus der
vermehrt sezernierten Galle

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber



das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Keine Angaben.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel ist nicht mischbar mit: Calcium-haltigen Losungen, wie z.B. Calcium-glukonat
oder Calcium-boroglukonat, Procain-Benzylpenicillinhaltigen Losungen, sowie injizierbaren B-
Komplex-Praparaten.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Injektionslésung zur intravendsen und intramuskuldaren Anwendung.

10 mg Menbuton/kg Korpergewicht, dies entspricht 0,1 ml des Tierarzneimittels/kg Korpergewicht.
Das Tierarzneimittel wird tief intramuskuldr oder auch langsam intravends (in die Vena jugularis)
verabfolgt. Bei Pferden nur intravendse Verabreichung.

Das Tierarzneimittel sollte vor der i. v.-Verabreichung auf Kdrpertemperatur erwarmt werden.

Bei i. m.-Applikation groBerer Injektionsvolumina sind diese auf mehrere Injektionsstellen zu
verteilen.

In schweren Féllen kann eine Wiederholung der Behandlung nach 48 Stunden angezeigt sein.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine Angaben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind, Schaf:
essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 2 Tage

Pferd, Kalb, Schwein:
essbare Gewebe: 3 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QAO05AX90

4.2 Pharmakodynamik



Experimentelle Studien haben eine Verdopplung der Gallesezernierung ergeben, wihrend sich die
Absonderung normalen Pankreassaftes sowie von Pepsin nach Verabreichung des Tierarzneimittels in
den vorgeschriebenen Dosen verfiinffacht.

Das Tierarzneimittel wirkt auf den isolierten Darm nicht parasympathomimetisch, es bewirkt selbst in
erheblichen Dosen weder eine Senkung des Blutdrucks noch eine Anderung der Pulsfrequenz. Die
sekretionsfordernden Eigenschaften des Tierarzneimittels beruhen auf einer spezifischen Anregung
der Driisen und nicht auf einer Anregung des Parasympathikus.

Das Tierarzneimittel ist praktisch untoxisch. Bei Tierversuchen (Méuse, Ratten und
Meerschweinchen) lieB sich bei intravendser Verabfolgung eine LD 50 von 400 mg je kg feststellen,
also etwa das 50-100fache der therapeutisch angewandten Dosen.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung von Menbuton an Ratten konnte gezeigt werden, dass eine anndhernd
vollstdndige Absorption aus dem Magen-Darm-Trakt stattfindet.

50-60 % der resorbierten Menge wurden nach 4-8 h iiber die Niere ausgeschieden. Nach 24 h wurden
79 % der resorbierten Menge iiber den Urin und 4,4 % via Faeces eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 14 Tage

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Das Arzneimittel sollte nach Ablauf des auf dem Behéltnis und der duleren Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflasche (Klarglas, Typ I) mit 100 ml Injektionsldsung mit einem Chlorobutyl-
Gummistopfen und einer Aluminium-Bdérdelkappe.

Packungsgrofie:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionslosung.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS



Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

6022438.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
26/05/2004

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/JJIJ}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Genabil 100 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Menbuton 100 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Schaf, Pferd, Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravenosen und intramuskuldren Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rind, Schaf: essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 2 Tage

Pferd, Kalb, Schwein:  essbare Gewebe: 3 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“
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Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

6022438.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

100 ml Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Genabil 100 mg/ml Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Menbuton 100 mg

|3. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Schaf, Pferd, Hund

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravenésen und intramuskuldren Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rind, Schaf: essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 2 Tage

Pferd, Kalb, Schwein: essbare Gewebe: 3 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis...

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG
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Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Genabil 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine, Schafe, Pferde, Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff
Menbuton 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 2,0 mg
Edetinsédure
Natriummetabisulfit

Klare, hellgelbe bis gelbe Losung
3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Schaf, Pferd, Hund
4. Anwendungsgebiet(e)

Das Tierarzneimittel ist in allen denjenigen Féllen angezeigt, in denen unterstiitzend ein Digestivum
mit einer die Sekretion der extern sezernierenden Driisen des Verdauungskanals fordernden Wirkung
erforderlich ist.

Das Tierarzneimittel ldsst sich entweder allein oder als Begleittherapie in Verbindung mit einer
anderen Behandlung anwenden.

Rinder:

Unausgeglichene Ernihrung. Uberfiillter Magen. Verstopfung. Gastro-Enteritis. Leberdystrophie
("Fettleber”) und bei degenerativen Leberverdnderungen. Anregung der Verdauung bei fehlender
Fresslust z.B. nach iiberstandener Krankheit. Ketosen und Tympanien (als Begleittherapie).
Weidedurchfall.

Schweine:

Herabgesetzte Fresslust und Verstopfung. Primér und sekundér bedingte Indigestionen. Prophylaktisch
gegen Puerperalindigestion. Bei Enteritis in Verbindung mit Antibiotika. Toxische Leberdystrophie
und bei degenerativen Leberverdnderungen.

Pferde:
Verstopfungskolik. Kolik hervorgerufen durch unausgeglichene Erndhrung. Bei degenerativen
Leberverdanderungen.

Schafe:

Frithstadium der Tréchtigkeitstoxikose (evtl. zusammen mit einem Glucokortikoid und Glycerin).
Unausgeglichene Erndhrung. Uberfiillter Magen. Verstopfung. Gastro-Enteritis. Leberdystrophie
(,,Fettleber*) und bei degenerativen Leberverdnderungen.

Anregung der Verdauung bei fehlender Fresslust z.B. nach {iberstandener Krankheit. Ketosen und
Tympanien (als Begleitherapie).

Hunde:
Herabgesetzte Fresslust und Verstopfung. Bei degenerativen Leberverdnderungen.
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5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel ist nicht mischbar mit: Calcium-haltigen Lésungen, wie z.B. Calcium-glukonat

oder Calcium-boroglukonat, Procain-Benzylpenicillinhaltigen Losungen, sowie injizierbaren B-
Komplex-Préiparaten.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Schaf, Pferd, Hund:

Haufig Erhdohte Magen-Darmaktivitat

(1-10 Tiere / 100 behandelten Tiere): abnorme Farbung des Kots?
Harnabsatz

Gelegentlich Unruhe?, Muskeltremor?, erhdhte

(1-10 Tiere / 1000 behandelten Tiere): Atemfrequenz?

Selten Hinlegen?

(1 bis 10 Tiere / 10. 000 behandelte Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit Speicheln

(kann auf Basis anhand der verfiigbaren Daten Gesteigerter Tranenfluss

nicht geschatzt werden) Reizung an der Injektionsstelle®
Kolik*

! Dunkelférbung (Galle)

2 bei rascher intravendser Injektion, vor allem bei Rindern

3 nach intramuskuldrer Anwendung

* bei Vorliegen einer Leberschidigung bzw. eine Leberschwellung, aufgrund des Riickstaus der
vermehrt sezernierten Galle

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Injektionslosung zur intravendsen und intramuskuléren Anwendung.

10 mg Menbuton / kg Korpergewicht, dies entspricht 0,1 ml des Tierarzneimittels / kg Korpergewicht.
Das Tierarzneimittel wird tief intramuskuldr oder auch langsam intravends (in die Vena jugularis)
verabfolgt. Bei Pferden nur intravendse Verabreichung.

Das Tierarzneimittel sollte vor der i.v.-Verabreichung auf Korpertemperatur erwérmt werden.
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Bei i.m.-Applikation groBerer Injektionsvolumina sind diese auf mehrere Injektionsstellen zu
verteilen.
In schweren Féllen kann eine Wiederholung der Behandlung nach 48 Stunden angezeigt sein.
9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
siche oben: Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung.
10. Wartezeiten
Rind, Schaf: essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 2 Tage
Pferd, Kalb, Schwein:  essbare Gewebe: 3 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Vor Licht schiitzen.
Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton/dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht ich auf den letzten Tag des
Monats. )
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Priméarverpackung: 14 Tage
Nach Ablauf dieser Frist sind im Behiltnis verbleibende Reste zu verwerfen.
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
6022438.00.00
Packungsgrofe:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionslosung.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/JIIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben
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Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim

Vetmedica GmbH

Binger Strafie 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Tel: +49 (0)800 290 0 270

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

Verschreibungspflichtig
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